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　X 線分析装置は、測定物質にX 線を照射することによって測定物質にどのような物質がどの程度含ま
れているかを測定することができる装置で、無機物や有機物の構造解析の研究開発や有害物質の検出な
どに用いられている。近年、X 線分析装置は高性能化だけでなく、測定の自動化、高速化などにおいて
格段の改良が図られてきており、X 線分析の適用範囲が拡大している。
　たとえば、これまでX 線分析が一般的ではなかった医薬品開発においても、開発期間短縮策のひとつ
として、高精度のX 線回折装置による分析技術が注目され始めた。特に低コストでの製造技術が求めら
れるジェネリック医薬品の製造をきっかけに導入されるケースが多く、このため、米国やインドなどのジ
ェネリック医薬品製造の先進国で導入が盛んである。今後、さらなる適用範囲の拡大に伴い、装置メー
カー間の国内外シェアも大きく変わっていく可能性がある。
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　近年、Ｘ線分析装置は高性能化だけでなく、測
定の自動化、高速化などにおいて格段の改良が図ら
れ、従来はトレードオフになっていた高性能化と
分析時間短縮の両立が可能になっており、適用範
囲が拡大している。例えば、Ｘ線分析装置は、従来、
医薬品の研究開発では一般的ではなかったが、以
下のような状況がきっかけとなって、この分野で
も新しい分析ツールとして注目されはじめた。
　新薬の研究には臨床試験等を含む研究開発費と
長い年月が必要であるが、一方、患者への経費負
担を軽減するために、実績のある医薬品を安価で
製造販売できる「ジェネリック医薬品」①が注目さ
れている。同一成分・同一効果の医薬品を製造す
るためには、医薬品の構造を完全に把握すること
が必要不可欠であるが、特にジェネリック医薬品
の場合は製造技術として新薬以上にコスト低減と
開発期間短縮が求められる。このような課題に先
進的な考えをもつ諸外国では、分析によって製品
がオリジナルと同じであると証明できれば、高額
の費用がかかる臨床試験を免除することを認める
方向も検討されている。
　新薬の研究開発では、極めて高い分解能での測
定が可能なシンクロトロン（大型放射光施設）で
構造解析を行なうことが望ましいとされているが、
一方で大型施設は、申請から測定まで半年程度を
要する、実質的な測定時間が十分とれない、費用
が高額になるなどの点から、ジェネリック医薬品
の開発製造のような場合には必ずしも向いていな
い。そこで研究室での予備実験などにおいて、シ
ンクロトロンに比較的近いレベルの構造解析デー
タを得ることができる高分解能のＸ線分析装置が
注目され、米国、インドなどのジェネリック医薬
品製造の先進国で導入が盛んになっている１）。従
来は、実験室用装置のＸ線光源は多色放射で強度
が低かったためシンクロトロン放射光の能力とは
大きな開きが生じていたが、Ｘ線光学部品および
検出技術の進化により、最近の高精度のＸ線分析
装置ではこの問題が大幅に改善されている。
　Ｘ線を利用した分析技術は、無機物や有機物の
構造解析の研究に用いられるほか、有害物質検出
などの環境分野や天文観測の分野でも広く活用さ
れている。測定物質にＸ線をあてることで派生す
るＸ線はその物質の元素あるいは構造によって波
長が決まっており、波長や強さを測定すれば、測
定物質にどのような物質がどの程度含まれている
かを測定することができる。例えば、最近になっ
て被害が顕著化している建材に含有される石綿（ア
スベスト）にも、Ｘ線回折による定性および定量
分析を用いることが改めて周知徹底されている２）。
2005 年８月 31日～９月２日に開催された 2005 分
析展では、国内外の関連企業から種々のＸ線分析
装置が紹介された。今後、さらなる適用範囲拡大
にともない、装置メーカー間の国内外シェアも大
きく変わっていく可能性がある。
① ジェネリック医薬品：特許期間の切れた医薬品を、他の
メーカーでも同一成分・同一効果の薬として新薬の８割
以下の価格で製造販売できるものを言う。
参　考 １） 高分解能粉末X線回折によるジェネリック医薬品開発の最適化：http://www.panalytical.jp/contents/
tech/archive/XRD/alpha050728.htm
 ２） 建材中の石綿含有率の分析方法について (基安化発第0622001号 )：http://www.mhlw.go.jp/new-info/
kobetu/roudou/sekimen/hourei/050622-1.html
